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RESUMO

Introducgdo: O trauma toracico (TT) é uma situacao bastante comum no poli-
traumatizado nos dias de hoje. Uma das injurias provocadas pelo TT é a perda
da estabilidade toracica consequente a fraturas multiplas do gradil costal
(térax instavel). O paciente com torax instavel pode ser tratado clinicamente
com intubacdo oro-traqueal e ventilacgdo mecanica, como também pode ser
submetido a cirurgia para fixacdo das fraturas costais. Na busca da melhor
evidéncia para decisdo do tratamento justifica-se a procura da resposta
através de uma revisao sistematica. Objetivo: Avaliar a eficacia e seguranga
do tratamento cirdrgico quando comparado ao tratamento clinico em pacientes
com trauma toracico fechado com térax instavel. Método: Revisdo sistematica
de ensaios clinicos aleatorizados avaliando a eficacia e seguranga do
tratamento cirdrgico quando comparado ao tratamento clinico. Estudos
relevantes foram identificados eletronicamente por meio de bases de dados
MEDLINE, EMBASE, LILACS, Cochrane Controlled Trials register (CENTRAL).
Referéncias bibliograficas também foram pesquisadas para encontrar estudos
ndo indexados. A qualidade metodoldgica foi avaliada com formularios retirados
do HANDBOOK (Higgins & Green 2009), e as anadlises estatisticas foram
executadas através do REVNAN 5.0.2 fornecido pela Colaboracdao Cochrane.
Resultados: Nas bases eletronicas de dados foram selecionados seis estudos,
desses apenas dois estudos cumpriam os critérios de inclusdo para se fazer
uma metanadlise. Nestes estudos foram analisados 77 pacientes, dos quais 38
foram tratados cirurgicamente e 39 tratados conservadoramente. Apenas
quatro desfechos avaliados eram comuns aos dois estudos, mortalidade,
incidéncia de pneumonia, tempo de ventilagdo mecanica (tVM) e tempo de
internacao em UTI (tUTI). Apenas para a mortalidade nao houve diferenca
estatistica apdés a metanalise. J& o tVM, tUTI e incidéncia de pneumonia
revelaram diferenca estatistica favorecendo o grupo cirurgico. Conclusao:
Baseado nos resultados desta revisdo sistematica e metandlise podemos
concluir que ha evidéncia cientifica disponivel no momento favorecendo o
tratamento cirdrgico no torax instavel para os desfechos incidéncia de

pneumonia, tVM e tUTI.

Palavras-chave: Térax Instavel; Cirurgia; Revisdo sistematica; Metanalise.






Alstract

ABSTRACT

Introduction: The thoracic trauma (TT) is a common situation in poly-
traumatized today. One of the injuries caused by the TT is the loss of stability
resulting in multiple fractures of thoracic rib cage (flail chest). The patient with
flail chest can be treated medically with orotracheal intubation and mechanical
ventilation, but also may undergo surgery to fix the costal fractures. In search
of the best evidence for treatment decision justifies the search for an answer
through a systematic review. Objective: To evaluate the efficacy and safety of
surgical treatment compared to medical treatment in patients with blunt chest
trauma with flail chest. Method: A systematic review of randomized controlled
trials evaluating the efficacy and safety of surgical treatment compared to
medical treatment. Relevant studies were identified through electronic
databases MEDLINE, EMBASE, LILACS, Cochrane Controlled Trials register
(CENTRAL). References were also searched to find studies not indexed.
Methodological quality was assessed with forms taken from the HANDBOOK
(Higgins & Green 2009), and the statistical analyzes were performed by
REVNAN 5.0 provided by the Cochrane Collaboration. Results: The electronic
databases were selected six studies, only two of these studies met the inclusion
criteria for doing a meta-analysis. These studies analyzed 77 patients in whom
38 were treated surgically and 39 treated conservatively. Only four outcomes
evaluated were common to both studies, mortality, incidence of pneumonia,
mechanical ventilation time (MVt) and length of stay in ICU (ICUt). Just for
mortality showed no statistical difference after the meta-analysis. Already MVt,
ICUt and incidence of pneumonia showed a statistical difference favoring the
surgical group. Conclusion: Based on the results of this systematic review and
meta-analysis we can conclude that there is scientific evidence currently
available providing surgical treatment for unstable chest in outcomes incidence

of pneumonia, MVt and ICUt.

Keywords: Flail chest; Surgery; Systematic review, Meta-analysis.
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1. INTRODUCAO

1.1 - Fundamentos

O trauma toracico (TT) é uma situacdo bastante comum
nos pacientes politraumatizado nos dias de hoje, principalmente
devido a alta velocidade dos veiculos modernos aliada a imprudéncia
dos motoristas e precaria condigao viaria do pais. Nos Estados
Unidos da América e Europa a taxa de mortalidade no TT é em torno
de 60%, e é responsavel por 25% das mortes por trauma em geral
(Versi et al., 2009). No Brasil, em 2003, aproximadamente 13% dos
Obitos tiveram como causa o trauma (Secretaria de Vigilancia em
Saude, 2005). H& muito tempo o TT ja é citado na histéria da
humanidade. Existem relatos de traumas toracicos em escritos de
3000 a.C. descrevendo situagdes dos primeiros conflitos armados da
humanidade (Brested, 1930 apud Fontelles & Mantovani, 2000).

Os métodos de tratamento das afeccdes toracicas foram
descritos desde a época de Hipdcrates que descreveu a drenagem
do térax com tubos de metal ou bambu (Hipdcrates, 460-377a.C.
apud Miller & Sahn, 1987). Com a evolucao e sofisticagao da
tecnologia, o tratamento do trauma, em geral, também se
modernizou, principalmente nos periodos das grandes guerras
guando os métodos de tratamento evoluiram ainda mais.

O tratamento do TT teve grande avango durante o periodo
pos 22 guerra mundial por meio de técnicas desenvolvidas por
médicos cirurgidoes militares americanos e descritas por Shefts
(1956).

Nos dias de hoje ja estdo bem estabelecidos os tipos de
tratamento da maioria das afeccbes provocados pelo TT, e a
drenagem tordacica simples resolve a maioria das injurias provocadas

por essa agressao.
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Uma das injurias provocadas pelo TT é a perda da
estabilidade toracica consequente a fraturas multiplas do gradil
costal. Esta instabilidade, chamada de térax instavel, ocorre quando
ha descontinuidade do esqueleto toracico, devido a fraturas de duas
ou mais costelas consecutivas em mais de dois pontos diferentes
(Davignon & Bigatello, 2004) (figura 1) levando a respiracao

paradoxal (figura 2).

Figura 1. Fratura de multiplas costelas.

25



I thedugie

INSPIRACAO EXPIRACAO

Figura 2. Respiragao Paradoxal.

O paciente com torax instavel pode ser tratado
clinicamente com intubacdo oro-traqueal e ventilacgdo mecanica
(Estabilizagdo Pneumatica Interna), como também pode ser
submetido a cirurgia para fixacao das fraturas costais. Antigamente
se indicava o enfaixamento do térax com cintas (Malgaigne, 1859
apud Miller et al., 1983) para melhorar a dor e estabilizar as
fraturas, mas essa pratica foi abandonada por restringir a expansao
pulmonar e provocar atelectasias e retengao de secrecoes levando a
pneumonia. Outra conduta era tracionar a parede toracica com
estrutura mecanica (figura 3) que também caiu em desuso, por ser
agressiva e grotesca. Por se tratar de um paciente grave com alta
morbi-mortalidade é dificil dizer se submeté-lo a um procedimento
cirurgico seria a melhor opgao. Por outro lado a opcao de ndo-tratar
cirurgicamente as costelas fraturadas poderia ser criticada por se

perder o melhor momento de tratar esse paciente.
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Figura 3. Mecanismo de tragao das costelas fraturadas.

Tendo em vista essa situacdao dramatica de tomada de
decisdao sobre qual é o melhor tratamento para esse paciente,
justifica-se a procura da resposta através de uma revisao
sistematica, estabelecendo parametros para futuras decisoes.

Varias condutas foram preconizadas no tratamento do
téorax instavel, com o principio de restabelecer a fisiologia
respiratéria através da restauracdo da arquitetura da parede
toracica. Avery et al. (1956) advogaram o método da fixacao
pneumatica interna com ventilagdo mecanica e pressao positiva
simples.

Paris et al. (1975) compararam varios tipos de suporte
(placas) de metal inoxidavel na fixacao e estabilizacao das fraturas
das costelas, destacando um tipo original de fixadores
intramedulares e comparando-o com outros com furos para a
fixacdo das costelas. Concluiram que as placas com mais furos, de 4
ou 5, produziram melhor estabilidade do térax provocado pelas
fraturas, mas, principalmente, que a cirurgia diminui o tempo de

utilizacdo da ventilagdo mecanica. Ginsberg & Kostin (1977)
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descreveram apenas uma vantagem na fixacao cirdrgica precoce
com fios e placas de aco: a eliminacao da deformidade do térax.

N3o é todo paciente com torax instdvel e respiracao
paradoxal que necessita de estabilizacdo toracica. Esta sera
necessaria quando a instabilidade levar a insuficiéncia respiratoria
(IR). Geralmente o trauma da caixa tordcica estda associado a
contusao pulmonar que pode ndao ser evidenciada na radiografia do
térax no inicio do tratamento, ou que nao é levada em consideragao
na fisiopatologia da IR, podendo ser esta e ndao aquele o responsavel
pela IR. Foi o que concluiram Trinkle et al. (1975) comparando dois
grupos de pacientes com toérax instavel, o grupo I tratado da
instabilidade da caixa tordacica com a estabilizacdo pneumatica
interna e o grupo II tratado da contusao pulmonar com restrigao
hidrica, albumina, diurético, corticéide e toalete respiratéria vigorosa
além do tratamento da dor com bloqueio intercostal. O grupo I, que
nao foi tratado da contusao pulmonar, teve maior mortalidade,
maior numero de complicacdes e maior tempo de hospitalizagao.

Quando a estabilizacdo é necessaria, a literatura mostra
gue esta tem sido realizada tanto com procedimentos clinicos como
cirargicos.

Meyer & Schupbach (1978) compararam dois grupos de
pacientes, um tratado com medidas clinicas (intubacao oro-traqueal
e ventilacdo mecanica) e outro com tratamento cirlrgico (fixagao
interna das fraturas de costelas). Mostraram que o0s pacientes
tratados clinicamente ficaram mais tempo em ventilacdo mecéanica e
mais propensos a infecgdes respiratdrias por germes hospitalares.

Varias técnicas tém sido utilizadas para a estabilizagao
cirirgica. Na maioria delas a fixagdo é no sentido das costelas
(figura 4), mas Beltrame et al. (1978) demonstraram uma técnica

com o sentido da fixacao longitudinal (figura 5).
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Figura 4. Placas metadlicas fixando as fraturas costais (Foto do

arquivo pessoal do Dr. Altair da Silva Costa Junior).
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Figura 5. Fixacao longitudinal das fraturas costais.
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Martin et al. (1982) usaram a técnica descrita por JUDET
(figura 6) para fixar as fraturas de costelas, associado a fisioterapia
precoce no tratamento de 23 pacientes com térax instavel.
Observaram reducao das sequelas do trauma, principalmente as
deformidades da caixa toracica. Outros autores (Menard et al.,
1983) também defenderam o uso da técnica de JUDET para fixar as

fraturas de costelas no torax instavel.

Figura 6. Placas de Strud’s JUDET

Alguns trabalhos tém demonstrado a superioridade da
fixagdo cirurgica das fraturas de costelas no trauma tordcico com
térax instavel, quando comparada com a estabilizacdo pneumatica
interna, principalmente na redugcao do tempo de ventilagao
mecanica; foi o que concluiram Tscharner et al. (1987) e Di Fabio
et al. (1995).
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Outros autores (Ahmed & Mohyuddin, 1995) também
demonstraram em estudo retrospectivo que a fixagcdo cirurgica
surtiu melhores resultados que a estabilizacdo pneumatica, tendo
menor mortalidade, menos infeccao e sépsis, e menor tempo de
ventilacdo mecénica, resultando ainda em melhor efeito estético na
deformidade toracica.

Voggenreiter et al. (1996) mostraram que a melhor
indicagdo de fixacdo precoce das fraturas de costelas é para
pacientes sem contusdo pulmonar.

Karev (1997) também demonstrou, analisando série
retrospectiva de casos, que o0s pacientes tratados através de
estabilizacdo cirdrgica tém menor mortalidade e menos
complicagdes pulmonares que aqueles tratados clinicamente.

Balci et al. (2004) analisando série restrospectiva de casos
relata que os pacientes com térax instavel tratados cirurgicamente
tinham menor tempo de internacao, menor tempo de ventilagao
mecanica e menor mortalidade que aqueles tratados clinicamente.

Gunduz et al. (2004) demonstraram que os pacientes com
trauma toracico fechado e torax instavel apresentaram bons
resultados quando tratados com pressao positiva continua em vias
aéreas (CPAP) associada a cateter peridural, com baixo indice de
infeccdo e mortalidade. Carrier et al. ( 2009 ) também defende a
analgesia com peridural em pacientes com trauma toracico.

Apods varios estudos publicados, mas sem valor estatistico
significante, existe a necessidade de estabelecer critério no
tratamento dos pacientes com trauma toracico e tdrax instavel por
meio de uma revisao sistematizada buscando respostas consistentes
para a questao.

Esse trabalho foi aprovado pelo comité de ética em

pesquisa da instituicao sem restricdes (anexo 1 e 2).
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1.2 - Pergunta
Qual é o melhor tratamento para o trauma toracico fechado

com torax instavel, tratamento clinico ou fixacdo cirdrgica das

fraturas de costelas?
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Objetive

2. OBJETIVO
Avaliar a eficacia e seguranca do tratamento cirdrgico

gquando comparado ao tratamento clinico em pacientes com trauma

toracico fechado e torax instavel.
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3. METODO

O método seguiu as recomendacdes e orientacoes
preconizadas pela colaboracao Cochrane para realizar uma revisao
sistematica (Higgins & Green, 2009; Higgins & Green, 2008).
3.1 - Local

Disciplina de Cirurgia Toracica da Faculdade de Medicina de
Botucatu da Universidade Estadual Paulista. Programa de Pods-
Graduacao em Bases Gerais da Cirurgia.

3.2 - Tipo de Estudo

Revisdo sistematica de ensaios clinicos aleatorizados, quase-

aleatorizados e estudos controlados.
3.3 - Amostra
3.3.1 - Tamanho da Amostra
Amostra de conveniéncia. Foram incluidos os estudos
encontrados com a estratégia de busca especifica para cada base de
dados eletronicos que preencheram os critérios de inclusdo.
3.4 - Critérios de inclusao
3.4.1 - Tipos de estudos
Ensaios clinicos aleatorizados, quase-aleatorizados e

estudos controlados que avaliaram a fixacdo cirurgica das fraturas de

costelas em trauma toracico e torax instavel.
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3.4.2 - Tipos de participantes

Pacientes vitimas de trauma toracico e térax instavel sem
co-morbidades que nao necessitaram de cirurgia imediata (24-36h)
como, por exemplo, trauma cranioencefdlico grave ou lesdes de
orgaos abdominais.

Consideramos como  térax instavel quando ha
descontinuidade do esqueleto toracico devido a fraturas de duas ou
mais costelas consecutivas em mais de dois pontos diferentes

levando a respiracao paradoxal.

3.5 - Tipos de intervencao

3.5.1 - Intervencgao de interesse

Cirurgia aberta para a fixacao das fraturas de costelas,

independente da técnica ou material utilizado.

3.5.2 - Grupo controle

Qualquer tratamento que ndo seja cirdrgico como, por

exemplo, adesivo plastico, analgesia com cateter peridural e

intubacao oro-traqueal.

3.6 - Tipos de desfechos

Foram avaliados os seguintes desfechos

3.6.1 - Desfecho primario

1. Mortalidade.
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3.6.2 - Desfechos secundarios

. Tempo de ventilagdo mecéanica (tVM);

. Tempo de cuidados em unidade de terapia intensiva (tUTI);
Deformidade toracica;

Incidéncia de pneumonia;

Tempo de internacao hospitalar;

Tempo de retorno as atividades laborais;

N o U s wN e

Custos.

3.7 - Localizacao dos estudos

Dois revisores avaliaram independentemente os titulos e os
resumos de todos os relatos de ensaios clinicos identificados na busca
eletronica. Os estudos em potencial que preencheram os critérios de
inclusao foram obtidos na integra. A partir desta acao, foi criada uma

colegcao de estudos avaliados pelos revisores (figura 7).
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incluidos

exclusao
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Figura 7. Fluxograma para selecdo dos estudos incluidos
(Modificado de Ross et al., 1999).
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3.7.1 - Estratégia de busca para identificacao dos estudos

Nao houve restricao de idiomas. Os estudos foram obtidos
através das seguintes fontes: MEDLINE via PUBMED (1966 até
2011), Registro de Ensaios controlados da colaboracdao Cochrane
( CENTRAL, the Cochrane library 2011, edicdo 3), Embase (1980 até
2011) e LILACS (1982 até 2011). Foi utilizada uma estratégia de
busca geral, adaptavel as caracteristicas de cada base de dados,
para identificar estudos envolvendo pacientes com trauma toracico

fechado e torax instavel:

Quadro 1. Estratégia de busca das bases eletrbnicas.

((Flail Chest) OR (Stove in Chest) OR (Chest Injuries) OR (Chest
Injury) OR (ThoracicInjuries) OR (Thoracic Injury) OR (Rib Fractures)
OR (Rib Fracture) OR (Blunt thoracic trauma) OR (Flail chest injury)
OR (injured chest wall) OR (chest wall trauma) OR (chest wall) OR
(chest trauma)) AND ((Thoracic Surgical Procedure) OR (Thoracic
Surgical Procedures) OR (Artificial Respiration) OR (Artificial
Respirations) OR (Mechanical Ventilations) OR (Mechanical
Ventilation) OR (Intratracheal Intubation) OR (Intratracheal
Intubations) OR (Endotracheal Intubation) OR (Endotracheal

Intubations))

Foi apenas necessario utilizar a estratégia de busca para
identificagcdo do tipo de estudo, ensaios clinicos aleatorizados
(ECA), para a base de dados MEDLINE via Pubmed (quadro 2).
Entretanto, ndo utilizamos a estratégia de busca para ECA nas
demais bases de dados, pois os resultados apresentaram-se

minimos apenas com a estratégia para o tipo de situacgdo clinica e
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intervencdo (quadro 1). Caso considerdassemos relacionar as
estratégias para ECA, certamente encontrariamos um menor
numero de artigos a serem selecionados como potencial para

inclusdao nesta revisao.

3.7.1.1 - MEDLINE via Pubmed

Quadro 2. Estratégia de busca de ensaios clinicos aleatorizados do
MEDLINE.

Randomized controlled trial [Publication Type] OR controlled clinical
trial [Publication Type] OR randomized controlled trials [MeSH Terms]
OR random allocation [MeSH Terms] OR double blind method [MeSH
Terms] OR single blind method [MeSH Terms] OR clinical trial
[Publication Type] OR clinical trials [MeSH Terms] OR (clinical* [Text
Word] AND trial* [Text Word]) OR single* [Text Word] OR double*
[Text Word] OR treble* [Text Word] OR triple* [Text Word] OR
placebos [MeSH Terms] OR placebo* [Text Word] OR random* [Text
Word] OR research design [MeSH Terms] OR comparative study
[MeSH Terms] OR evaluation studies [MeSH Terms] OR follow-up
studies [MeSH Terms] OR prospective studies [MeSH Terms] OR
control* [Text Word] OR prospectiv* [Text Word] OR volunteer*
[Text Word]

3.7.2 - Selecao dos estudos

Titulos e resumos de trabalhos identificados através da
estratégia descrita anteriormente foram analisados
independentemente por dois revisores (FHSO e HLE) para a

identificacdao e selecdo dos estudos que responderam os critérios de
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inclusdo dessa revisao. Se houvesse dlvida entre os revisores, um
terceiro revisor (PEOC) seria consultado para resolver a discoérdia.
A concordéancia foi alcancada pelo consenso, apds a avaliagcdao do
texto completo do trabalho e apds contato com os autores para

informacdes adicionais quando necessario.

Os revisores avaliaram os titulos e resumos obtidos com a

estratégia de busca, classificando-os em:

« Estudos selecionados para analise, dos quais se solicitou cépias do
artigo na integra para avalia-lo;

« Estudos nao selecionados, estudos fora do tema da revisao.

3.8 - Analise do risco de ocorréncia de viés nos estudos

incluidos

Para a avaliacdao da qualidade metodoldgica dos estudos
incluidos, foram utilizados os critérios descritos no Cochrane
Handbook (Higgins & Green, 2009), cujos itens apresentam forte
evidéncia empirica de viés nos estudos primarios. Desta forma, foram
avaliados os sete sequintes critérios:

« Geracgao da alocacgao;

« Ocultacao da alocacao;

« Dados dos desfechos incompletos;

« Relato seletivo de desfechos;

« Desfechos relevantes avaliados;

« Mascaramento dos participantes e investigadores;
« Mascaramento dos avaliadores de desfechos;

« QOutros vieses.

As informacdes relevantes para se estabelecer um
julgamento em relacdo a ocorréncia de viés dos itens citados

anteriormente foram anotadas em uma tabela de avaliacao para cada
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estudo incluido (anexo 3). Quando as informacdes adicionais
provindas dos autores dos estudos incluidos estavam disponiveis, as
mesmas também foram inseridas na tabela, porém com uma
indicacao de que esta informacao nao foi publicada. Dois autores
(FHSO e HLE) realizaram independentemente o julgamento sobre a
ocorréncia de risco de viés para cada critério, classificando-os em:
baixo, alto ou risco incerto de viés. Discordancias referentes as
classificagdes foram resolvidas por meio de discussdes entre os

autores da revisao sistematica.

3.9 - Viés de publicacao

O viés de publicacao foi planejado para ser avaliado através
do Grafico de funil (funnel plot), se houver estudos suficientes para
tal.

3.10 - Viés dos dados

Dois revisores (FHSO e HLE) extrairam os dados dos
artigos que responderam aos critérios de inclusdo, descritos
anteriormente. Um formuldrio padronizado foi utilizado para extrair
as seguintes informacOes: caracteristicas do estudo (desenho,
método de aleatorizacdo, geracdao e ocultacdo da alocagao);
participantes; intervencoes; desfechos clinicos (tipos de desfechos
mensurados - dicotdmico ou continuo, efeitos adversos, etc.). O
formulario foi baseado no Cochrane Handbook ( Higgns & Green,
2009) (anexo 4).
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3.11 - Dados dos estudos incluidos

Os dados dos estudos incluidos foram planejados para

serem apresentados em tabelas com as seguintes caracteristicas:

e Métodos (desenho de estudo, multicéntrico ou Unico
centro, periodo do estudo, justificativa do tamanho
amostral, geracao da alocagdao, ocultacao da alocagao,
avaliadores mascarados para os desfechos avaliados,

perdas e desisténcias e analise por intencao de tratar);

e Participantes (N, idade, sexo, critério de inclusao e
exclusdo, local do estudo (cenario) e seguimento dos
participantes);

e Intervencoes (intervencao, grupo controle e duracao

da intervencao);

e Desfechos avaliados - desfecho primario
(mortalidade) e desfechos secundarios (tempo de

ventilacdo mecanica, tempo de UTI, custo, etc.).

e Observacgcoes: foram anotadas possivel presenca de
potencial de conflito de interesse dos autores
envolvidos nos estudos e outras possiveis informacdes

relevantes.

3.12 - Analise Estatistica

A andlise estatistica dos dados foi feita através do programa
Review Manager 5.0.2 fornecido pela The Cochrane Collaboration.

Os dados s6 foram avaliados e incluidos se relatados
apropriadamente para se realizar a metanalise, sendo assim possiveis

de serem combinados.
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No caso de dados dicotomicos, estes foram expressos como
risco relativo (RR) com respectivo intervalo de confianca (IC) de
95%. Quando eram significantes, os dados dicotdbmicos foram
convertidos em nUmero necessario para tratar (NNT), calculado como
o inverso da diferenca de risco (DR).

Os dados continuos foram analisados pela diferenca de
média ponderada entre os grupos (DMP). Os dados globais foram

analisados com base no modelo estatistico de efeito randémico.

3.12.1 - Heterogeneidade

As inconsisténcias entre estudos somados em uma
metanadlise foram quantificadas, utilizando-se o teste de
heterogeneidade 12 = [(Q - df)/Q] x 100%, sendo Q o qui-quadrado
e, df (degreeoffreedom) o grau de liberdade. Consideramos presenca
de heterogeneidade quando I°> 75% (Higgins & Green, 2009;
Higgins & Green, 2008). De acordo com o Handbook da Cochrane
Collaboration (capitulo 09, secao 9.5.2), interpretamos o grau de

heterogeneidade como segue abaixo:

Quadro 3. Grau de Heterogeneidade

0% - 40% Pode nao ser importante

30% - 60% Pode representar heterogeneidade
moderada

50% - 90% Pode representar heterogeneidade
substancial

75% - 100%: Consideravel heterogeneidade
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A heterogeneidade numa metanalise pode ser classificada
em clinica e estatistica. O primeiro caso acontece quando os ensaios
clinicos diferem consideravelmente na selecdo dos pacientes,
gravidade da doenca, métodos de mensuracao dos desfechos
primarios e secundarios, e na duracdo do seguimento.
Incompatibilidade dos resultados quantitativos ¢é denominada
heterogeneidade estatistica e a existéncia de heterogeneidade clinica
pode levar a algum grau de heterogeneidade estatistica. Na maioria
das metanalises, a deteccao da heterogeneidade é limitada aos testes
estatisticos que podem ndo detectar significancia, mesmo quando os
estudos ndao sdo homogéneos. Desse modo, a auséncia de
significancia estatistica no teste de heterogeneidade ndao deve ser
interpretada como evidéncia de homogeneidade dos resultados (Lau
et al., 1998 e Thompson, 1994).

3.12.2 - Analise de subgrupo

A anadlise de subgrupo foi planejada considerando os
diferentes tipos de fixacdo, além dos diferentes tipos de materiais
utilizados, para ser realizada através do calculo do RR ou DMP em
cada subgrupo, considerando-se 0s 95% de intervalo de confianca.
Devido ao pequeno numero de estudos selecionados ndo foi

necessario e possivel realizar a andlise de subgrupos.

3.12.3 - Analise de sensibilidade

A andlise de sensibilidade foi planejada para explorar as
causas de heterogeneidade dos resultados entre os estudos. Os
seguintes fatores seriam considerados para serem incluidos na

analise de sensibilidade, separando os estudos de acordo com:

¢ Qualidade de ocultacao de alocacgao (baixo, alto ou incerto);
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¢ Mascaramento (baixo, alto ou incerto);
e Razdo para desisténcia e perda para cada desfecho;

e Andlise por intencdao de tratar versus dados de anélise

disponiveis.

3.12.4 - Metanalise

Na existéncia de dados de mais de um estudo para o
mesmo desfecho e sendo os mesmos homogéneos e adequados em
relacdo a metodologia empregada, os dados seriam combinados em
uma metanalise, utilizando-se o software Review Manager 5.0.2,

desenvolvido pela Cochrane Collaboration.

3.13. Atualizacao da revisao sistematica

As atualizagdes dessa revisdo sistematica serdao realizadas
anualmente. Mesmo se nao houver inclusdao de novo ensaios clinicos
aleatorizados nas atualizacOes, serao registradas as datas das suas

realizacoes.
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4. RESULTADOS
4.1 - Resultados da Busca
4.1.1 - Descricao dos estudos selecionados
Nas bases de dados eletrénicas EMBASE, MEDLINE, LILACS
e CENTRAL foram identificados, selecionados e incluidos estudos

conforme quadro (4) abaixo:

Quadro 4. Resultado da busca nas bases eletronicas com estudos

identificados, selecionados, incluidos e excluidos.

EMBASE MEDLINE LILACS CENTRAL
Estudos
Identificados 669 837 112 223
Estudos
selecionados 3 6 - 4
Estudos incluidos 2 2 - 2
Estudos excluidos 1 4 - 2

Apds pesquisa da literatura dos artigos selecionados
nenhum novo trabalho foi acrescentado a nossa pesquisa. Foram
selecionados seis estudos para analise mais criteriosa conforme

mostra o quadro 5.

Apds a leitura na integra dos estudos selecionados foram

excluidos 4 estudos da selecao prévia. Dois trabalhos foram
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selecionados atendendo aos critérios de inclusao preconizados pela
Cochrane Collaboration para se realizar metanalise, esses estudos sé

nao se encontravam na base de dados LILACS.
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Os estudos excluidos, no total de 4 estudos, foram
identificados no quadro 6 com as respectivas justificativas da
exclusao. O estudo de Lardonois et al. (2001) foi totalmente
descartado por estudar apenas o grupo cirldrgico nao comparando

com o tratamento clinico.

Quadro 6. Estudos excluidos e as justificativas da exclusao

ESTUDO JUSTIFICATIVA DA EXCLUSAO
1. Karev (1997) Estudo Retrospectivo
2. Lardinois et al. (2001) Nao comparou com tto clinico
3. Ahmed & Mohyuddin (1995) Estudo Retrospectivo
4. Balci et al. (2004) Estudo Retrospectivo

4.1.2 - Estudos Incluidos

Dois estudos clinicos incluidos foram encontrados no
MEDLINE, Embase e CENTRAL e publicados em lingua inglesa.

Dos dois ensaios clinicos selecionados, Tanaka et al. (2002)
desenvolveram o estudo em Toéquio, no Japdo, € o outro ensaio
Granetzny et al. (2005), na capital do Egito, Cairo.

As caracteristicas de cada estudo incluido estdo

demonstradas nos quadros 7 e 8.
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4.2 - Validade interna dos estudos incluidos
A qualidade dos estudos incluidos foram feitas através do

Cochrane Handbook (Higgins & Green, 2009) validando os estudos

internamente. Resumido no quadro 9 e 10 abaixo:
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Em um dos trabalhos selecionados, Tanaka et al. (2002)
observaram 148 pacientes atendidos no centro de trauma no Kyorin
University Hospital, em Tdéquio. Inicialmente foram excluidos 111
pacientes por ndo obedecerem aos critérios de inclusdo do trabalho.
Trinta e sete pacientes foram aleatorizados no estudo.

Foram excluidos os pacientes menores de 14 anos, 0s que
ndao necessitaram ventilacdo mecanica, aqueles com TCE grave, com
trauma grave de medula ou com doencas graves pré-existentes:
cardica, renal, hepatica ou pulmonar.

Foram incluidos pacientes que chegaram a sala de
emergéncia vitima de trauma toracico e térax instavel, com indicacao
de ventilacdo mecanica por hipdxia e insuficiéncia respiratéria e
encaminhados ao servico de terapia intensiva. Apdés 5 dias de
tratamentos intensivos (IOT, VM, Broncoscopia, Higiene bronquica,
fisioterapia, analgesia vigorosa, analgesia peridural e
antibioticoterapia endovenosa) foram aleatorizados em 2 grupos. O
grupo S com 18 pacientes foram submetidos a cirurgia de fixacao das
costelas fraturadas. O grupo I, com 19 doentes, foi tratado
clinicamente.

Para a fixacao das costelas fraturadas foram utilizadas
placas de metal (* judet’'s struts “). Os pacientes do grupo I
continuaram tratados com estabilizacdo pneumatica interna por IOT e
IPPV.

Foram avaliados os itens tempo de IOT, tempo de UTI,
tempo de hospitalizagdo, incidéncia de pneumonia, custos do
tratamento dos pacientes e tempo para retorno ao trabalho, entre
outros.

No outro estudo selecionado Granetzny et al. (2005)
aleatorizaram 40 pacientes com trauma toracico associado a trés ou
mais costelas fraturadas acompanhada de térax instavel. Foram

excluidos os pacientes com TCE grave, contusdao cardiaca, trauma
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grave de outros sistemas ou fraturas de costelas baixas onde a
bandagem utilizada nao fizesse efeito.

Apds 24 a 36 horas em tratamento intensivo, os doentes
foram aleatorizados em dois grupos, um tratamento conservador
(grupo I) e outro cirdrgico (grupo S).

Vinte pacientes ficaram no grupo I onde foram tratados
clinicamente e os outros 20 doentes foram tratados com fixacao
cirirgica das costelas fraturadas (grupo S).

Nos doentes tratados clinicamente foram utilizadas cintas e
embalagens de plasticos fixando-as com adesivo ao segmento do
torax instavel 5cm anterior e posterior ao segmento instavel do torax
e uma costela acima e outra abaixo dele. Este adesivo foi mantido
por pelo menos 7 a 10 dias.

Os doentes do outro grupo foram tratados com fixacao das
costelas fraturadas com fio de aco inoxidavel, Fio de Kirschner ou
ambos.

Foram avaliadas, principalmente, as condicdes pulmonares
dos doentes apdés o tratamento realizado. Também foram
comparados os tempo de IOT e VM, tempo de UTI, tempo de
hospitalizagao, infecgdes toracicas, mortalidade, entre outros.

Os dois estudos selecionados apresentaram informacoes
suficientes para avaliar a homogeneidade dos grupos em relacao ao

tamanho amostral, distribuicdo por género e idade.

4.3 - Resultados dos desfechos estudados

Os dados continuos para serem avaliados e feita a
metanalise deveriam ser demonstrados em médias e desvio padrao

em todos os estudos incluidos. Ainda os dados publicados sob a
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forma de graficos sem os valores de médias e desvios padroes
também ndo poderiam ser analisados.

Os dois estudos selecionados pelos critérios estabelecidos
pela Cochrane Collaboration ( Higgins & Green, 2009),Tanaka et al.
(2002) e Granetzny et al. (2005), tiveram como desfechos estudados
comuns o tVM, o tUTI, incidéncia de pneumonia e mortalidade.

Tanaka et al. (2002) expressaram os valores dos desfechos
tVM e tUTI com média e desvio padrdo. Por outro lado, Granetzny et
al. (2005) espressaram os valores dos desfechos tVM e tUTI em
média sem apresentar desvio padrao. Para que o programa REVMAN
5.0.2 realize a metanalise é necessario que os estudos expressem 0s
valores dos dados continuos através de média e desvio padrdo. Por
isso, entramos em contato com os autores do trabalho, Granetznty
et al (2005), por meio de mensagem eletrénica (e-mail), solicitando
os valores (desvio padrao) dos desfechos estudados e prontamente
fomos atendidos. Desta forma pudemos realizar a avaliagcao dos
dados.

No estudo de Tanaka et al. (2002) também foram avaliados
os desfechos contusdo pulmonar grave, incidéncia de tragueostomia,
custos com o tratamento dos pacientes, funcao pulmonar apds dois
meses do trauma, dispnéia, ISS (injury severity score) e resposta ao
questionario feito pelos avaliadores. O Injury Severity Score (ISS) é
um sistema de pontuagdo anatomica que oferece uma pontuagao
global para pacientes com muiltiplas lesdes (anexo 5), usando o
Abbreviated Injury Scale (AIS) para quantificar as lesdes (anexo 6).

A contusao pulmonar foi avaliada por pontuacao, onde
infiltrado menor que um lobo ao raio X de térax teria um ponto
(pequeno), infiltrado envolvendo mais de um lobo teria dois pontos
(médio) e infiltado bilateral levaria trés pontos (grave). O valor
médio de pontuacao entre os dois grupos estudados (cirurgico S e

clinico I) foi semelhante (grupo I 2,0 £ 0.9: grupo S2,0+ 0.8). Nao
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houve diferenca significante entre os dois grupos quanto ao ISS e
contusao pulmonar.

A traqueostomia foi realizada em 18 pacientes, sendo trés
pacientes no grupo S e 15 pacientes no grupo I ficando
significativamente maior no grupo I ( p<0,05).

Os custos para tratar os pacientes foi significantemente
menor no grupo cirdrgico ($ 13,455+%$5,840) em comparagao ao
grupo conservador ($23,423+$1,380) (p<0,05).

O dreno toracico foi utilizados em todos os pacientes
tratados nos dois grupos, devido a pneumotdérax ou hemotdérax. A
capacidade vital forcada (CVF) estava igualmente reduzida nos dois
grupos (40-50%) até uma a duas semanas do trauma. Depois de trés
meses do trauma a CVF foi significativamente maior no grupo
cirdrgico. Em relacdo ao FEV1 nao houve diferenca significativa entre
0S grupos.

Depois de 6 e 12 meses um questionario foi respondido
pelos pacientes. Neste foram questionados sobre dor toracica,
desconforto toracico, retorno ao trabalho e dispnéia. Depois de 12
meses, apenas o retorno ao trabalho nao teve diferenca estatistica
significante entre os grupos. Nos outros desfechos o grupo cirurgico
apresentou melhor desempenho que o grupo clinico.

No estudo de Granetzny et al. (2005) foram avaliados os
desfechos: tempo de internagao hospitalar, empiema pleural, embolia
pulmonar, mediastinite, deformidade tordacica e escala de gravidade
do trauma (ISS).

Os desfechos empiema pleural, embolia pulmonar e
mediastinite ndo tiveram diferencas significantes entre os grupos. Ja
os desfechos deformidade toracica, tempo de internacdao hospitalar e
ISS tiveram diferencas estatistica significante entre os dois grupos.

Os desfechos em comum que poderiam realizar a

metanalise nos dois trabalhos foram mortalidade, incidéncia de
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pneumonia, tempo de ventilacdo mecanica e tempo de internagdo em

UTI cujas metanalises serdo mostradas através das figuras a seguir.
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Nao houve diferenca entre os dois tratamentos. A
metanalise mostrou que ndo existe diferenca significante quanto a

mortalidade entre os dois tipos de intervencgao.
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A metandlise mostra que a intervencao cirurgica oferece
menor risco de pneumonia que o tratamento clinico. Por ser um dado
dicotébmico e haver diferenca significante pode-se calcular o NNT que,

no caso, foi de 1,9.
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A metanalise mostra que o tempo de ventilagdo mecanica é
significativamente menor nos pacientes que sofreram a intervencao
cirdrgica. Em média, o paciente que nao foi submetido a operacao
ficou 9,4 dias a mais em VM comparado ao paciente submetido a

tratamento operatoério.
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A metanalise mostra que o tempo de internacao em UTI é
significativamente menor nos pacientes que sofreram a intervencao
cirirgica. Em média, o paciente submetido a tratamento clinico
permaneceu 6,5 dias a mais na UTI que os pacientes submetidos a

tratamento operatorio.
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5. DISCUSSAO

Revisdo sistematica constitui um método moderno para
avaliacgdo de um conjunto de informacdes médicas. E mais
frequentemente utilizada para se obter provas cientificas de terapias
médicas. A melhor evidéncia existente, em relacdo a eficacia
terapéutica, provém de revisdes sistematicas que podem ser
acompanhadas de metanalise. A revisdo sistematica utiliza uma
metodologia clara e reprodutivel que pode ser atualizada com a
inclusao de novos ensaios clinicos publicados, trazendo elucidacao de
controvérsias na literatura ou entdo definir em que areas mais
ensaios clinicos serdo necessarios (Atallah, 1998).

Revisdo sistematica € um método cientifico que utiliza
estratégias destinadas a limitar vieses ao reunir de modo sistematico
e através de avaliacao critica todos os estudos relevantes sobre um
topico especifico (Cook et al., 1995). Como técnica cientifica, é
eficiente por utilizar métodos explicitos que melhoram a
confiabilidade e acuracia das conclusdes dos trabalhos cientificos e
permitem estabelecer se os achados cientificos sdo consistentes e
podem ser generalizados ou se devem ficar restritos a subgrupos
especificos (Mulrow, 1994).

Com a estratégia de busca especifica para cada base
eletronica de dados, MEDLINE via PUBMED foi a base de dados com
maior numero de estudos selecionados e com o maior numero de
estudos ndo aleatorizados encontrados. Por isso, foi necessario usar o
filtro para estudos aleatorizados nessa base de dados. Nas bases de
dados EMBASE, LILACS, CENTRAL nao utilizamos o filtro para os
estudos clinicos aleatorizados, pelo numero reduzido de estudos que
poderiam ser avaliados sem perda excessiva de tempo.

Dois estudos incluidos eram ensaios clinicos aleatorizados
de boa qualidade metodoldgica validados pelos critérios estabelecidos

pela Cochrane Collaboration (Higgins & Green, 2009). Os dois
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avaliaram e compararam pacientes com tdrax instavel e submetidos a
tratamento operatorio e tratamento clinico apds aleatorizacao.

Dados dos estudos individuais mostraram resultados
importantes a favor do grupo que foi submetido a cirurgia. Tanaka et
al. (2002) avaliaram os custos para cada tratamento, nesse item o
tratamento cirlrgico teve menor custo que o tratamento clinico com
diferenca significante. Na literatura nao encontramos estudos
demonstrando preocupagao em avaliar os custos dos tratamentos,
contudo, esse é um item, nos dias de hoje, que se deve sempre levar
em consideracao na tomada de decisdao na saude. Nesse sentido, o
Ministério da Saude tem solicitado e se utilizado de revisdes
sistematicas e metanalises para implantar politicas publicas de saude
no pais.

Os grupos estudados por Tanaka et al. (2002) eram
homogéneos quanto a pontuacdo referente a contusdo pulmonar e ao
ISS, mas apds trés meses do trauma houve diferenca significante a
favor do grupo cirurgico nos desfechos dispnéia, dor toracica e CVF.
Os pacientes do grupo cirurgico também relataram menos dispnéia,
menos dor tordacica e menor tempo para retorno as atividades
laborais em questionario respondido apés um ano do trauma.

No estudo de Granetzny et al. (2005) houve diferenca
significante entre os grupos nos desfechos deformidade toracica,
tempo de internacao hospitalar, escoliose e infeccao de feridas a
favor do grupo cirdrgico. Ja os desfechos empiema pleural, embolia
pulmonar e mediastinite nao tiveram diferencas significantes entre os
grupos.

Dos desfechos relevantes que queriamos estudar entre os
grupos (mortalidade, tVM, tUTI, incidéncia de pneumonia, tempo de
internacao hospitalar, deformidade toracica, tempo de retorno as
atividade laborais e custos), apenas quatro dos desfechos
(Mortalidade, tVM, tUTI e pneumonia) foram comuns aos dois estudos

e passiveis de serem avaliados por metanalise.
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A mortalidade como desfecho primario nao apresentou, pela
metanalise, diferenca significante entre os grupos. O estudo de
Tanaka et al. (2002) nao relatou o6bito durante o acompanhamento
dos pacientes, mesmo com tempo de acompanhamento
relativamente longo, 12 meses, em comparacao com o estudo de
Granetzny et al (2005) que teve dois meses de acompanhamento.
Alguns autores concluiram que a maior mortalidade tem relagdo com
maior ISS (Perna & Morera, 2010 e Balci et al., 2004) e em
pacientes mais velhos, acima de 60 anos (Liman et al., 2003). A
literatura descreve menor mortalidade quando os pacientes sao
submetidos a fixagdo cirurgica das fraturas de costelas quando
comparado ao tratamento clinico do térax instavel [Ahmed &
Mohyuddin (1995); Balci et al. (2004) e Karev (1997)].

A metanalise mostrou que o grupo cirurgico tem menos
risco de desenvolver pneumonia em comparagao com o grupo clinico.
Por ser um dado dicotomico e estatisticamente significante, pudemos
calcular o NNT (nimero necessario para tratar), que foi préximo de 2.
Significa que se tratarmos cirurgicamente 2 pacientes evita-se uma
pneumonia. Isto nos ajuda a ponderar sobre o custo e beneficio na
tomada de decisdes. Em outros estudos da literatura de série de
casos, Teng et al., 2009 , Karev, 1997 e Ahmed & Mohyuddin, 1995
relatam que a incidéncia de pneumonia foi menor em pacientes
submetidos ao tratamento cirdrgico do térax instavel em relacao ao
tratamento conservador.

A metanadlise mostrou que o tVM foi significativamente
menor nos pacientes do grupo cirdrgico do que no grupo clinico,
mostrando que os pacientes que nao foram operados ficaram em
média 9,4 dias a mais no ventilador que os que tiveram tratamento
cirirgico. Assim como o tempo de internacdo em UTI, onde os
pacientes operados ficaram em média 6,5 dias a menos na UTI que
os que nao foram operados. Outros estudos de série de casos

também relataram o mesmo. Ahmed & Mohyuddin (1995)
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mostraram, em estudo retrospectivo, que os pacientes submetidos a
cirurgia ficaram em ventilagdo mecanica por 3,9 dias e 9 dias de UTI,
0 grupo clinico necessitou de 15 dias de VM e 21 dias de UTI. Em
estudo recente Teng et al. (2009) mostraram que os pacientes
quando operados das fraturas de costelas, tiveram menor tVM e tUTI
em relagdo ao grupo clinico.

Apesar do numero reduzido de ensaios clinicos aleatorizados
e numero pequeno de pacientes incluidos nos estudos, os desfechos
avaliados foram bastante relevantes valorizando a metanadlise, que
confirmou o que a literatura ja@ mostrava em série de casos
retrospectivos, mas com nivel de evidéncia bem superior. Por outro
lado, o numero ainda reduzido de pacientes incluidos poderia nao ser
ainda convincente para muitos dos que tratam desta afeccao, o que

justifica novos ensaios clinicos aleatorizados.

5.1 - Potencial conflito de interesse

Nenhum conhecido.
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6. CONCLUSAO

Baseados nos resultados desta revisdo sistematica e
metanalise, concluimos que ha evidéncia cientifica disponivel no
momento favorecendo o tratamento cirlrgico no térax instavel para
os desfechos incidéncia de pneumonia, tempo de ventilagdo e tempo
de internacao em unidade de terapia intensiva.

Nao ha evidéncias de que a mortalidade seja diferente entre

os dois tratamentos.

6.1 - Implicacoes para pesquisa

Em relacdo as implicagdes para pesquisa, por ainda existir
discussao sobre a eficacia do tratamento operatorio do térax instavel,
sa0 necessarios mais ensaios clinicos aleatorizados devido a escassez

de estudos e numero reduzido de pacientes.

6.2 - Implicacoes para pratica clinica

Com relacdo as implicacdes para a pratica clinica, apesar de
as evidéncias encontradas nao forem muito fortes, devido ao nimero
pequeno de estudos incluidos e numero pequeno de pacientes
avaliados, a metandlise sugeriu que em relacdao aos desfechos
avaliados (incidéncia de pneumonia, tVM e tUTI) houve beneficio na

indicacao de fixacao das fraturas de costelas no térax instavel.
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8. ANEXOS

Anexo 1: Oficio de aprovacao da pesquisa pelo CEP.

&y  Universidade Estadual Paulista ~
unesp Faculdade de Medicina de Botucatu
Onstrfio Rutsnbo Jutwor, o/ - Botucetu - 8 P
CEP 18818070

FoneFax (Oxx14) 38118143 Megmiado no Mnateno ds Saude em 30 Ue
o-madl secretana capeliupQimd unesp br N TRl h

Botucatu, 07 de abril de 2008 Of. 97/08-CEP

llustrissimo Senhor

Prof. Dr. Antonio José Marna Catdneo
Departamento de Cirurgia e Ortopedia da
Faculdade de Medicina de Botucatu.

Prezado Dr, Catdneo,

De ordem da Senhora Coordenadora deste CEP, informo que o
Projeto de Pesquisa “Efefividade do fratamento cirirgico no frauma
Tordcico fechado com ftérax insiGvel: RevisGo sistemdtica e
metandlise”. o ser conduzido por Fredernco Henvique Sobral de
Oliveira, orientado por Vossa Senhoria, Co-orientado pelo Prof, Dr.
Paulo Eduardo Oliveira Carvaino, com a participacdo da Prof?. Dr?,
Daniele Cristina Catdneo. recebeu do relator parecer favordvel.
aprovado em reuniGo de 07 de abnil de 2,008,

Situagdo do Projeto: APROVADO. Ao final da execucdo deste
Projeto, apresentar ao CEP “Relatério Final de Alividades”.

Atencio nie,

~N

Alberto Santos Ccpeuuppf
Secretario do CEP.
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Anexo 2: Protocolo da mudanca de titulo da pesquisa junto ao CEP.

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA m Pk
unesp JULIO DE MESOUHTA FILHO™ % Rub

Campus (e Bolocal
\FM vj

JUSTIFICATIVA DE ALTERACAO NO TITULO DO PROJETO DE PESQUISA

Declaramos que o Projeto de Pesquisa *© C.F e VI HANE Ho ThaTAmEw T

7 3 o i
Colov @it M e Thathaa TOW UG YFCRaue Con TURax

- 4 .
WS TavelL, RENISAS MiSTemana © MehavaAll (e

aprovado pelo CEP em /04y <& teve seu titulo alterado para® SV CachA
Bo TeatTaMepu © e EnCo NG ‘“ A

\wSTadeL

BeniSEms Sigrasaniw € MeTavaliCe .

. sem
nenhuma alteragdo no seu conteudo metodolégico da época de apresentagdo para
analise do CEP.

A presente afteragéo foi efetuada somente para adequagdo do titulo da Tese de
Doutorado

Botcat, Vo iy ©S y 2\

e XTIy

'lL.n)( (v R &~ \"LNQ\C’-\C-. c)(.s%\\ﬁ L\_}\; ("\e-\

| | - A 1}/
Nome/Assinatura do(a) onentador (a) ... .. ... "f

Phor. T P(Lx \ unkQ_\g_ \’\ﬁ\l A C.qTan':(.:

A
Programa de Pés Graduagdo em Races Caras Na O\hwegia

. o5t 105 T L BR800 11825061 60:88
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Anexo 3:

Quadro de analise do risco de ocorréncia de viés nos ensaios clinicos

(Higgins & Green, 2009).

Risco de viés no estudo

Item Julgamento*

Descricao

Geracgao da alocacao
foi realizada?

Ocultagao da alocacao?

Dados dos desfechos
incompletos?

Relato seletivo de
desfechos?

Desfechos relevantes
avaliados

Mascaramento dos
participantes e
investigadores

Mascaramento dos
avaliadores de
desfechos

* - - 4 - . .- r
Baixo ou alto risco de viés ou risco incerto de viés.

88



Aneres

Anexo 4:

Formulario de extracdo de dados de ensaios clinicos

ID - autor, ano de publicacao:

Acao a ser tomada

O que sera perguntado ao autor:

METODO
1. Desenho:
2. Multicéntrico ou Unico-centro:
3. Periodo do estudo:
4. Justificativa para o tamanho da amostra:
5. Geragao da alocacao:
6. Ocultacao da alocacao:
7. Mascaramento dos participantes e investigadores:
8. Mascaramento dos avaliadores de desfechos:
9. Dados dos desfechos incompletos:

e e T e T
W N = O

. Relato seletivo:
. Outros vieses:
.Analise por intencao de tratar utilizada:

. Duracao do seguimento:

A A

PARTICIPANTES
N:

Sexo:

Idade (média):
Cenario do estudo:
Critérios de inclusao:

Critérios de exclusdo:

INTERVENCAO
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1. Grupo experimental:
1.1 Dose:
1.2 Administracao:
1.3 Numero de vezes por dia:

1.4 Duracgao:

2. Grupo controle:
2.1. Dose:
2.2. Administracao:
2.3. Numero de vezes por dia:

2.4. Duragao:

DESFECHOS AVALIADOS
1. Desfecho primario:
2. Desfecho secundario:

3. Continuo ou dicotomico:

NOTAS

1. Declaragao de conflito de interesse:

2. Observacoes:
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Anexo 5:

Injury Severity Score

O Injury Severity Score (ISS) é um sistema de pontuacao
anatébmica que oferece uma pontuacdo global para pacientes com
multiplas lesbes. A Cada lesdo ¢é atribuida uma pontuacdo
Abbreviated Injury Scale (AIS) referente a uma das seis regides do
corpo (cabeca, face, térax, abdomen, extremidades (incluindo a
pélvis), externo). Somente a pontuacdo mais alta AIS em cada regido
do corpo é usado. As trés regides do corpo mais gravemente feridas
tém sua pontuacdo ao quadrado e somadas para obter a pontuacgao
ISS.

Um exemplo do calculo do ISS é mostrado abaixo:

Regido Descricdo da injaria AIS X2
Cabeca e pescoco Contusao cerebral 3 9
Face Sem lesdes 0
Torax Térax instavel 4 16
Abdomen Contusao pequena do figado 2
Ruptura complexa do baco 5 |25
Extremidades Fratura de fémur 3
Externo Sem lesdes 0

Injury Severity Score: 50

O escore de ISS assume valores de 0 a 75. Se a lesdo é
atribuido um AIS de 6 (lesdo inviavel), a pontuacdao do ISS é
automaticamente atribuido a 75. O escore do ISS é praticamente o
Unico sistema de pontuacao anatémica em uso e correlaciona trauma
com a mortalidade, morbidade, internacao e outras medidas de

severidade.
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Anexo 6:

Abbreviated Injury Scale

As lesdes sao classificadas em uma escala de 1 a 6, sendo 1
para menores, 5 e 6 grave ferimento incompativel com a vida. Isto
representa "ameaca a vida" associada a uma lesao e nao a intencgao

de representar uma medida global de severidade.

Escala AIS Lesao
1 Menor
2 Moderada
3 Seria
4 Severa
5 Critica
6 Incompativel com a vida
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